SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani na kiizi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani na kazi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani na kazi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani na kiizi
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S:

1 pipeta (0,67 ml) obsahuje:

Lécivé latky
FIpronilum.........coooviiiie e 67 mg

Pomocné latky
Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M:
1 pipeta (1,34 ml) obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum ... 134 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,134 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L:
1 pipeta (2,68 ml) obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum ..o 268 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,536 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,268 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL:
1 pipeta (4,02 ml) obsahuje:

Lécivé latky

FIpronilum ... 402 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,804 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,402 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1



3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktzi — spot-on.
Ciry nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u pst.

Lécba a kontrola alergie na blesi kousnuti (FAD) u psi.

Prevence a 1é¢ba napadeni v§enkami (Trichodectes canis) u pst.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci tidajii o pouziti piipravki neaplikujte $téfiathm mlad$im 8 tydni a/nebo vazicim
méné nez 2 kg. Neaplikujte nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim
v rekonvalescenci. Nepouzivejte u kralikti z divodu nebezpedi nezadoucich reakci az thynu. Tento
pripravek je urcen pro psy. Nepouzivejte u kocek, aplikace miize vést k predavkovani.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zabraiite kontaktu ptipravku s o¢ima zvifete.
4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Je dulezité zajistit aplikaci ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemuze sliznout,
a po aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Vzhledem k absenci idaji tykajicich se ucinnosti piipravku pii koupani/Samponovani zvitete se toto
nedoporucuje po 2 dny po aplikaci, stejné¢ jako koupdni Castéj$i nez jedenkrat tydné. Zvlachujici
Sampony mohou byt pted aplikaci pouzity; jsou-li ale pouzivany tydn¢ po aplikaci ptipravku, snizuji
délku ochrany proti blecham ptiblizn€ na 5 tydnd.

Koupéni jedenkrat tydné za pouziti medikovaného Samponu s 2% obsahem chlorhexidinu neovlivnilo
beéhem 6tydenni studie G¢innost pfipravku proti blecham.

Po aplikaci ptipravku zabrante psim po dobu 2 dni koupéani v pfirodnich vodnich zdrojich. (viz
bod 6.6).

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pienos infekénich chorob,
pokud jsou podminky neptiznivé.

Blechy z domaécich zvifat ¢asto napadaji zvifeci pfepravky, mista, kde zvite spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterindrni 1€¢ivy ptipravek zvifatim

Tento ptipravek muze zptisobit podrazdéni sliznice a oci.

Vyhnéte se proto kontaktu tohoto piipravku s usty a o¢ima.

Zvitata nebo osoby, u nichZ je znama precitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit
do kontaktu s piipravkem. Dbejte na to, aby nedo$lo ke kontaktu prstd s obsahem pipety.
Pokud k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.




V piipad€ ndhodného zasahu oka opatrn€ vyplachnéte oko cCistou vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetifenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany pfipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetiovat zvifata behem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit Cerstveé
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlast¢ détmi.

Nekuite, nepijte ani nejezte behem aplikace pfipravku.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pokud dojde k oliznuti, miZe se objevit kratkodoba hypersalivace zpisobena charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezaddoucich ucinkii byly po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté aplikace (vyblednuti a vypadavéani srsti, svédéni, zarudnuti ktuze) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjime¢né byly zaznamenany hypersalivace, reversibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvarujte se predavkovani.

V piipadé nutnosti se obrat’te na veterinarniho lékate

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost piipravku byla ovéfena na chovnych a bfezich fenach a na fenach v laktaci, jimz byla
nékolikrat za sebou podéna az tiinasobna davka, nez je doporuceno. Piipravek lze aplikovat chovnym
a bfezim fenam a fenam v laktaci.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpenosti piipravku je minimalni interval mezi aplikacemi

4 tydny.
Cesta podéani: zevni podani na kuzi.

Déavkovani

Jedna pipeta 0,67 ml (S) pro psa o hmotnosti do 10 kg

Jedna pipeta 1,34 ml (M) pro stfedné velkého psa vaziciho nad 10 kg a do 20 kg
Jedna pipeta 2,68 ml (L) pro velkého psa vaziciho nad 20 kg a do 40 kg

Jedna pipeta 4,02 ml (XL) pro velkého psa vaziciho nad 40 kg

Jedna pipeta 4,02 ml a jedna pipeta vhodné mensi velikosti pro psy vazici nad 60 kg

Takto zajistite minimalni doporucenou davku fipronilu 6,7 mg/kg z.hm. V zajmu zajisténi optimalni
ucinnosti piipravku zjistéte zivou hmotnost zvifete s maximalni pifesnosti tak, aby nedoslo
k poddavkovani piipravku. Nikdy nesnizujte ptedepsané davkovani. V piipadé potieby se obrat'te
na veterinarniho Iékate

Mgsicni 1é¢ba se doporucuje v ptipadé vysokého rizika opakovaného napadeni blechami, pokud je pes
alergicky na blesi kousnuti, v pfipad¢ nutnosti kontroly napadeni klistaty nebo pfi ¢astém koupani psa
za pouziti hypoalergennich nebo zvlacnujicich Sampont. V oblastech, kde nehrozi vazné napadeni
blechami a klistaty, mtize byt pripravek aplikovan kazdé dva az tfi mésice.



Zplisob podani
Drzte pipetu kolmo vzhiiru a odlomte hrot. Rozhmite srst zvitete v oblasti kohoutku pied lopatkami

tak, ze je viditelna ktize. Ptilozte hrot pipety na kizi a n¢kolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil
pfimo na ki v jednom miste.

Ptipravek je G€inny proti napadeni blechami po dobu pfiblizn€ 2 mésicti a proti napadeni klist'aty

po dobu az do 1 mésice, v zavislosti na sile zamofteni prostredi. Blechy jsou usmrceny béhem 24 hodin
po infestaci.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku u cilového druhu zvifat provedené na Sténatech
starych 8 tydnt, psech v ristu a vazicich kolem 2 kg, jimz byla podana pétkrat vyssi davka, nez je davka
doporucend, neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci vSak nartista
pfi predavkovani (viz bod 4.6), proto by méla byt zvifata oSetfena vzdy spravnou velikosti pipety,
zvolenou na zaklad¢ vahy zvitete.

4.11 Ochranné lhiity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni ektoparazitika k lokalnimu pouziti
ATCvet kdd: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pasobi na c¢lenovce interakci
s ligandami chloridovych kanald, konkrétné stémi, které jsou regulovany neurotransmiterem
kyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky pienos chloridovych
iontll pfes bunétné membrany. Dusledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového
systému a smrt hmyzu a roztocu.

Pripravek obsahuje aktivni latku fipronil, kterd ma jedine¢ny mechanismus uc¢inku na blechy
aklistata. Ptipravek se hromadi v tukové slozce kize a chlupovych folikulech a kontinualné je
vylu¢ovan z chlupovych folikulti na ktizi a srst, vysledkem je dlouho pfetrvavajici aktivita.

5.2 Farmakokinetické tdaje

Po lokalni aplikaci ptipravku u psi je fipronil mirné absorbovan (= 15%). U pst byly pozorovany
velmi variabilni koncentrace fipronilu v plazmé.

Po aplikaci ptipravku se fipronil $ifi prostiednictvim koncentraéniho gradientu na k0zi a srsti zvitat
z mista aplikace k perifernim z6ndm (lumbalni z6na, slabiny...).

U pst se fipronil hlavné metabolizuje na sulfonovy derivat (RM 1602), ktery ma také insekticidni
a akaricidni vlastnosti.

U pst 56 dni po aplikaci koncentrace fipronilu na chlupech klesa az na hladinu asi 3-4pg.g?.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E 321)



Butylhydroxyanisol (E 320)
Ethanol 95%

Polysorbéat 80

Povidon
Diethylenglykol-monoehtylether

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Uchovévejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Modrd pipeta ztepelné formovaného vylisku (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer /
polypropylen) a félie (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer / hlinik / polyethylen-tereftalat
S oxidem titanicitym)

nebo

modra pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyethylen / ethylen vinyl alkohol / polyethylen /
polypropylen / kopolymer cyklického olefinu / polypropylen) a félie (polyethylen / ethylen-vinyl
alkohol / polyethylen / hlinik / polyethylen-tereftalat s oxidem titani¢itym).

Obsah pipet pro jednotlivé sily: Small (0,67 ml), Medium (1,34 ml), Large (2,68 ml), Extra-Large
(4,02 ml).

Velikosti baleni

Krabicka s blistrovym balenim po 1/2/3/4/6 pipetach po 0,67 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1/2/3/4/6 pipetach po 1,34 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1/2/3/4/6 pipetach po 2,68 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1/3 pipetach po 4,02 ml s odlomitelnym hrotem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, pokud
je jich tieba.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Fipronil mlze mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Neznecist'ujte pfipravkem nebo prazdnymi
obaly rybniky, vodni toky nebo nadrze.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie



8. REGISTRACNI CISLA

96/185/97-C (S)

96/183/97-C (M)

96/184/97-C (L)

96/026/01-C (XL)

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

4.3.1997, 10.10.2002 (S/M/L), 25.2.2010
13.6.2001 (XL), 25.2.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2023

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

